Plan dzialalno$ci
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na rok 2012

CZESC A: Najwainiejsze cele do realizacji w roku 2012

Lp.

Cel

Mierniki okreslajgce
stopien realizacji celu

Nazwa

Planowana
wartosé do
osiggnigcia
na koniec
roku,
ktérego
dotyczy
plan

Najwazniejsze zadania
sluzgce realizacji celu

Odniesienie do

dokumentu o
charakterze
strategicznym

2

3

4

5

Realizacja planu badan
1 zapewnienie
terminowosci
wydawania
decyzji/pozwoleri

Sredni procent z
przeprowadzony
ch badan oraz
terminowosci
wydawanych
decyzji

91,3%

Nadz6r nad jakoscia

i obrotem produktami
leczniczymi, wyrobami
medycznymi i
produktami
biobdjczymi;

Nadzér nad jakoscia
produktdéw leczniczych

Nadzér nad reklama
produktéw leczniczych

Nadz6r nad
wytwarzaniem i
importem produktéw
leczniczych

Nadzér nad obrotem
hurtowym produktéw
leczniczych

Zwalczanie
nielegalnego obrotu
produktami leczniczymi

Nadzér nad
substancjami
kontrolowanymi

Nadzér nad
wojewodzkimi
inspektoratami
farmaceutycznymi




Zapewnienie kontroli
przez inspekcje oraz
zgodnosci bazy SITE
i wymagan z
odpowiednimi
dokumentami

( systemem
bazodanowym EU

i procedurami
kompilacyjnymi)

Sredni procent 78,6%
realizacji
inspekcji oraz
zapewnienia
zgodnosci baz i
wymagan z
odpowiednimi
dokumentami

inspekcyjna:

| Dzialalno$é kontrolno-

Przeprowadzanie
inspekcji v wytworcdw
1 importeréw w zakresie
oceny warunkow
wytwarzania i importu
produktéw leczniczych

Przeprowadzanie
inspekcji w zakresie
wydania Certyfikatu
Dobrej Praktyki
Wytwarzania

Prowadzenie systemu
bazodanowego SITE

CZESC C: Inne cele przyjete do realizacji w roku 2012

(w tef czesci planu, nalezy wskazaé cele przyjete do realizacji, ktére nie zostaly wymienione w czesci A)

Mierniki okreflajgce stopien realizacji
celu?
Lp. Cel Plan(!wan.a \zvartoéé NajwaZniejsze zadania
Nazwa do osiggnigcia na stuzyce realizacji celu )
koniec roku, ktérego
dotyczy plan
| 2 3 4 5
1 Uzyskanie % inspekcji Udzial inspekcji 66% Przygotowanie do
planowych o planowych o inspekcji poprzez
czgstotliwodcei co dwa lata | czestotliwosci co 2 przygotowanie i
lata w stosunku do przesianie
wszystkich inspekcji zawiadomienia, wymiang
w danym roku informac;ji
wytwoircami/importerami
, logistyczme
przygotowanie wyjazdu
inspektordw
2 Zwigkszenie liczby % inspekcji 100% Planowanie i
inspekcji z udzialem min. | przeprowadzonych przeprowadzanie
2 inspektordw ds. przez zesp6} min. 2 inspekcji u
Wytwarzania inspektordéw w wytworcéw/importer6w
stosunku do w kraju i zagranica,
wszystkich inspekcji inspekeji doraznych przez
w danym roku min. 2 inspektoréw

Intensywne szkolenie
nowo zatrudnionych
inspektoréw w celu
wykonywania zadarn
inspektora wiodacego.




Utrzymanie udziatu % inspekeji w 100% Udziat polskich
polskich inspektoréw w ktérych uczestniczyli inspektoréw w
inspekcjach inspektorzy GIF w inspekcjach
migdzynarodowych danym roku w migdzynarodowych
stosunku do roku
poprzedniego
Utrzymanie % grup roboczychz | 100% Uczestnictwo w
dotychczasowej udzialem 2 spotkaniach i grupach
aktywnosci inspektoréw w roboczych organizacji
mi¢dzynarodowej przez liczbie wszystkich migdzynarodowych EMA
udziai w grup roboczych w i PIC/S
migdzynarodowych danym roku
grupach roboczych EMA i
PIC/S
Utrzymanie zgodnosci % realizacji zalecen | 100% Przeglad dokumentacji
Systemu Jakosci DIW =z poaudytowych MRA systemowej i rozwdj
wytycznymi MRA w stosunku do nowych obszaréw
wszystkich zalecen Wprowadzenie szkolefi
inspektoréw ze
wskazanego okresu
Utrzymanie Wskaznik 100% Uczesiniczenie w pracach
dotychczasowej uczestnictwa w migdzynarodowych grup
aktywnosci stosunku do ilogci roboczych i krajowych
migdzynarodowej poprzez | posiedzen w danym zespotach doradczych
udzial w roku
migdzynarodowych
grupach roboczych
Prowadzenie postgpowan | Wskaznik wygaszeri | 100% Terminowe wydawanie
skutkujacych wydaniem wydanych w wygaszen podmiotdw
decyzji w zakresie terminie
wygasnigcia zezwolen
Weryfikacja zgloszonych | Wskafnik 100% Rozpatrywanie
reklamacji - wad rozpatrzonych zgtoszonych reklamacji
jakosciowych w celu reklamacji
ochrony zdrowia i Zycia
pacjentéw
Utrzymanie aktualno$ci Ilogé 95% 1.Biezgce wprowadzanie
Rejestru Hurtowni wprowadzonych zezwolen na obrét
rekordéw do ilosci hurtowy
wydanych zezwoler 2. Monitorowanie
na obrét hurtowy aktualnosci danych w

rejestrze.
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Transpozycja do poiskiego
porzadku prawnego
przepiséw prawa Unii
Europejskiej dotyczacych
zapobiegania
wprowadzanin
sfalszowanych produktow
leczniczych do legalnego
taticucha dystrybuciji

Przygotowanie

projektu ustawy

0 Zimianie ustawy

— Prawo

farmaceutyczne

polegajacej na
wdrozeniu do
polskiego porzadku
prawnego
postanowief:

- dyrektywy
Parlamentu
Europejskiego
i Rady 2011/62/UE
zZmieniajacej
dyrektywg
2001/83/WE
W sprawie
wspélnotowego
kodeksu
odnoszacego si¢ do
produktow
leczniczych
stosowanych
u ludzi;

- Konwencji Rady
Europy
o Falszowaniu
Produktow
Medycznych
i Podobnych
Przestgpstwach
Stwarzajacych
Zagrozenie dla
Zdrowia
Publicznego;

- Rezolucji Komitetn
Ministréw
CM/ResAP(2011)1
o wymogach
dotyczacych
zapewniania jako$ci
i bezpieczefistwa
produktéw
medycznych
przygotowywanych
w aptekach na
specjalne potrzeby
pacjentéw

100%

Opracowanie

i uzgadnianie treéci
projektu ustawy o
zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne poprzez
prowadzenie uzgodnien
wewnetrznych

i zewnetrznych, w tym
organizowanie

i prowadzenie korferencji
uzgodnieniowych
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